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Wykaz skréotow i akronimow

AE
AOTMIT
BlA

DD

DoD

GUSS
HTA
JGP
NFZ
pkt
PLN
RSS

analiza ekanomiczna

Agencja Cceny Technologii Medyeznych i Taryfikacji
analiza wptywu na budzet [ang. budoet Impact analysis)
dzienna dawlka

dobowa dawka leky zde finiowana przez Swiatows Organizacie Zdrowia
[ang. de fined daily dose)

test preesiewowy rozpoznawania dysfagii ang, Gugging Swallowing Screen
ocena technologii medycznych [ang. health technology assessment)
Jednorodne Grupy Pacjentdw

Marodowy Fundusz Zdrowia

punkt

poalski Zoty

urnowa podziatu rvzvka [ang risk sharing scheme)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wpltywu na budzet ptatnika publicznego [MFZ] zwigzanego
z refundacig Srodka spofywezego specijalnego przeznaczenia medycznego Mutilis Clean® u dorostych
pacjentdw z dysfagia po udarze mozgu oraz z aspiracia o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, Analize
kosztdw terapii Mutilis Clearn® przeprowadzono na tle kosztéw braku modyfikacji konsystencii
pokarmidwve,

Me tody

&nalize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (MFZ ) w horyzoncie dwdch kolejnych Lat,
Liczebnosc docelowe] populacii szacowano w oparciu o zapadalnoic na udar mdzgu w Polsce oraz
odsetek pacjentdw z dysfagia po udarze mozgu iodsetek pacjentow, u ktdrych obserwuje sig aspiracje
po podaniu ptyndw i nie obserwuje sie aspiracii po podaniu pokarmdw o zmodyfikowanej gestoci.
W analizie uwzgledniono kossty MWutilis Clear®. Nie analizowano innych kostdw ze wzgledu na
proporcjonalne ich roztoZenie miedzy ramiona analizy i brak ich istotnego wphbywu na inkrementalne
wyniki oszacowan. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdrym nie sg stosowane
produkty do modyfikacji konsystencji pokarmdw, oraz scenariusze nowe [warianty: najbardzie]
prawdaopodabny, minimalny i maksymalny), w ktdrych zatoZono abjecie refundacja preparatu Nutilis
Clean®, jako produktu dostgpnego w aptece na recepte. Poszcze gdlne warianty riZnia sig oszacowang
liczebnoscig populacji docelowej. Koszty terapii z zastosowaniem Srodka spoivwczego specjalnego
przeznaczenia medycznego Mutilis Clean® szacowano w oparciu o dane wnioskod awcoy,

snalize przeprowadzono dla zaproponowane] dla Mutilis Clear® ceny zbytu netto réawne | || | TR
Wyniki

Liczebnoic docelowej populacii oszacowano na 7 545 pacjentiw [zakres od 4 430 do 10 470],

Wniki analizy przedstawiono ponizej w formie tabelarycznej:

Koszty inkrementane [PLH] Perspekdywa HFZ Perspekityvwa wspiolna patnikow
1 rok 1 rok I rok 1 rok

Andizm podstanoina
Warant minimany
Wariant makaymal ry

Dla scenariusza najbardzie] prawdopodobnego, dodatkowe koszty dla budzetu WFZ wynikajace
zwprowadzenia finansowania Mutilis Clean® w analizowanym wskazaniu wyniosa, ﬂ
perspektyany MFZ oraz Z perspekbywy wspdlnej ptatnikow, Dla scenariusza minimalnego,
dodatkowe koszhy dla budzetu NFZ wynikajace z wprowadzenia finansowania Mutilis Clear® w
analizowamym wskazaniy wyniumﬁz perspekbyay MFZ oraz Z perspekhyny
wipdlnej ptatnikdwe, Dla scenariusza maksymalnego, dodatkowe koszty dla budZetu NFZ wynikajace z
wprowadzenia finansowania Mutilis Clear® w analizowanym wskazaniu wyniosa, ﬁ z
perspekivey NFZ oraz z perspekbyey wepdlnej ptatnikow. Koszty wl i1l roku analizy
sq sobie rawne,

Whnioski

Analiza wykazata dodatkowe wydathki po stronie WFZ zwigzane z pozybywna decyzjg refundacyjna.
Malezy jednoczeinie wskazacd, Ze pozybywna deoyzja refundacyjna wplynie na zwiekszenie
dostepnosci do nowej technologii ze wzgledu na znaczace obniZenie wspdiptacenia pacjenta za
leczenie. Ponadto postgpowanie dietetyczne z zastosowaniem Mutilis Clean® w celu modyfikacii




konsystenciji pokarmdw do poziomu pozwalajacego na ograniczenie aspiracji u pacjentdw moze
korzystnie wpbywad na ograniczenie wystepowania powikian ze strony uktadu oddechowego, poprawe
poczucia bezpieczenstwa pacjenta podczas spoZywania positkdw oraz poprawiac odfvwienie
pacjentdw. Ponadta finansowanie Mutilis Cle ar® ze Srodkow publicznych prayczyni sig do zmniejszenia
nierdwnosci spotecznej, gdvz obecnie terapia moze byc stosowana jedynie przez zamoZniejszych
pacientdw,




1 Cel analizy

Celemanalizy jest osracowanie wphywl na budZzet ptatnika publicznegn podjecia pozytywne]
decyzii o refundacii frodka spodywozego specjalnego przeznaczenia medycznego Mutilis
Clear® [opakowanie zawierajgce 175 g) u pacjentow 7 dysfagig po udarze mozgu oraz =
aspiracig o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, £, u pacjentow, u ktonygch zidentyfikowano
aspiracije po podaniu wody [phynu] oraz brak aspiracji po podaniu ptynu o modyfikowane]
konsystencii [Zwigkszone] lepkosci).




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale prredstawiono oszacowanie liczebnosci populacii docelowej,
zdefiniowano scenariusze analizy wphywl na budzet oraz oszacowano jej koszty.

2.1 Populacja

2.1.1 Liczba pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

fgndnie z ulotky, srodek spofywczedn specialnego przeznacrenia medycznego Mutilis Clear®
stosowny mode byc U dorostych pacjentow oraz u dzieci powyZze] 3 ri., 2 trudnosciami 2
potykaniu. Sracuje sig, fe zaburzenia potykania dotyczg rocznie jedne] na 25 darostych osdb
([Bhattacharyya 2014). W warunkach polskich odpowiada to liczbie 1493244 psob
Z zaburzeniami paotykania rocznie [oszacowanie na podstawie ludnosci Polski w 2015 r;
Focznik Demograficzny 2016). fgodnie z damymi badania Bhattachanya 2014, 22,7% osdb
Zgtosito problem lekarzowi (L. ok. 338 966 0s0b) a jedynie u 36,9% sposrdd nich postawiono
diagnoze zaburzen pobtykania (tj. ok. 125 078 osdb roczniet).

2.1.2 Liczebnos¢ populacji wg wniosku

Wninskowane wskazanie refundacyine dla Mutilis Clear® brzmi: dormosli pacjenci z dysfagig
po udarze madzgu oraz z aspiracig o nasileniu wyrazonym wartoscig 10-14 pkt w skali GLISS,
tj. pacjenci po udarze mazgu, u ktdnych zidentyfikowano aspiracie po podaniu wody [phynu)
oraz brak aspiracji po podaniu ptynu o zmienionaj konsystencii [Zwigkszone] lepkosci].

Sracowanie liczebnosci populacii docelowe] wskazane] we wniosku przeprowadzono
wooparncil o roczng liczbe pacjentdw po udarze mozgu w Polsce araz odsetek pacjentdw po
udarze mozgu, u ktdrych zidentyfikowano aspiracije po podaniu phyndw araz brak aspiracii
po podaniu pokanmu o 2wigkszonej lepkosci [maodyfik owana konsystencja).

fapadalnosd na udar mdzgu w Polsce wynosi 1757100 000 w preypadku meZczyzn oraz
1257100000 w  preypadky kobiet  [Kwolek 2009, Zoodnie z danymi Focznika
Cemograficznegn, ludnosc Polski w 2015 wynosita 37 2371 tys. [w tym 19 839 tys. kobiet i
18 598 tys. meiczyen; Rocznik Demograficzny 2016). Zatem roczne oszacowanie liczby
pacjentdvw z udarem mozgu wskazuje na ok. 24 BOO udarow mozgu w populacii kobiet oraz
22 546 udardw mozgu w populaci mefczyzn, razem 57 346 osdb.

W celu walidacji liczebnosci populacji pacjentow dokonano rownisZz alternatywnego
oszacowania liczebnosci populacii pacjentow po udarze mozgu postuzono sig rownisZ danymi
MFZ dotyczecymi swiadczen zrealizowanych w systemie Jednorodmych Grup Pacjentow [JGP)
wo latach  2009-2016. HKomystano ze  strony  MNFZ (https:/fprog.nfz.oov.pl/app-

! Oszacowanie dla populacji dziecigeej [, od 3 do 18 r.Z.) przeprowadzono na podstawie
whystgpowania dysfagii w populacii 0s0b dorostych [zatoZenie konserwatywne z uwagi na rzadsze
wnystgpowanie dysfagii w populacii pediatrycznej w pordwnaniu z populacia osdb dorostych].




jgp/AnalizaPrzekrojowa.aspx; NFZ 2017], ktdra umozlivwia generowanie przekrojouwsch
waynikow dla wybrane] grupy JGP na podstawie miedzy innymi liczby wystgpien, mediany
dtugosci hospitalizacii czy sredniej wartosci realizacii grupy. Zebrano dane za rok 2016 dla
nastepuigcych grup pacjentdw:

«  AEB - Kompleksowe leczenie udardw mozgu = 7 dni w oddziale udarowym;
o 249 - Udar mozgu - leczenie = 3 dni;

o ARO - Udar mozgu - leczenie;

o A51 - Udar mozgu - leczenie trombolityczne = 7 dni w oddziale udarowym.

fogodnie z danymi MFZ w 2016 roku udar mozgu odnotowano u 83 807 pacjentdw. Liczbe
pacijentdw hospitalizowanych z powodu udaru mdzgu korygowano liczbg hospitalizacii
Zakonczonych zgonem pacjenta w celu doktadniejszeoo oszacowania pacjentow potencjalnie
kwalifikujgoych sie do terapii z ufyciem Mutilis Clear®. Zgodnie z danymi NFZ 12 825
hospitalizac ji zakonczyto sig zgonem pacjenta, co daje 7O 982 pacjentow po udarze mozdu,
ktdrzy przedyli okres hospitalizacji. W zwigrku ze srczegitowy strukturg damych MFZ [dane
obejmowaty zardwno liczbe pacjentow z udarem mozgu, jak i liczbe hospitalizacii a takie
tryb wypisu ze szpitala, w tymwyszczegolnienie liczby pacjentow, u ktdrych wystapit zgon)
zatczono, 7e petniej odpowiadajg one rZeczywistej liczbie pacjentdw po udarze mdzgu.
Uszacowania na podstawie danych MFZ zostaty zatem wiaczone do analizy podstawowe].

Odsetek pacjentdw, u ktornych zidentyfikowano aspiracie po podaniu ptyndw oraz brak
aspiracii po podaniu pokarmu o Zwigkszone] lepkosci  [modyfikowane] konsystencii)
osZacowano na podstawie wynikdw badania Warnecke 2017, w ktdrym korzystano
Z przesiewowe] skali oceny zaburzen potykania u pacjentow po udarze mozgu, tj. skali GLSS,
Skala GUSS jest aktualnie jedyng skalg powtdrnie walidowang w ramach innego oémdka
badawcregn niZ badanie pierwotne. Test przesiewowy GLSY jest zalecany m.in. przez
Miernieckie Towarzystwo fywienia Klinicznegn (ang. German Socfety for Clinical Nutrition)
jako forma skriningu w kierunku dysfagii, ktdra powinna byd prowadzona u wszystkich
pacjentduw po udarze mdzgu [DGEM 2013). Skala GLSS jest rdwnief wymieniana w polskich
wiybyczmych  leczenia Iywieniowego w neurologi  (PTM 2017 jako preyktad  testu
przesiewowego 7 wisloma konsystenciami.

Sposmad 100 pacientdw wiaczomych do badaniaWamecke 2017, 11 pacjentdw LEyskato wynik
wskali GLSS 7 przedziatu 10-14 punktow, ktory odpowiada wystepowaniu aspirac]i podczas
spodywania pokarmdw phynmych 1 braku aspiracji podczas spofyvwania pokarmdw o
modyfikowane] konsystencji.

Fonadto do oszacowarn wigczono wyniki badania Leonard 2014, w ktdrym rowniez
prredstawiono srcregitowe wyniki dotyczace wystepowania U pacjentdw aspiracii po
podaniu raZzrych konsystencii pokarmu. Sposrad 100 pacjentduw wigczonych do badania, u 10
pacientdw aspiracja wystepowata podcras spofywania  pokarmdw  phynmych 10 nie
wystepowata podczas spodywania pokarmow o modyfikowane] konsystencii.

fatem szacowana liczebnosd populacii docelowe] wikazane] we wniosku odpowiada 10,5%;
90%C = [6,240%; 14,75%) populacii pacjentdw po udarze mdzgu (tj. [(10+11)7 100410077 i
wiynosi 7454 [od 4 430 do 10 470) pacjentdw rocznis.




W Zwigzku z przemijajgoym charakteram objawdw [chorzy 2 wiywiaderm v kierunku zdarzer
naczy niowo-mazgowych mogg odzy skad zdolnodd prawidtowego potykania po 6-8 tygodniach;
Gregnbargar 2012, Smithard 1997, Barer 1989, nie obserwuje sig wzrostu liczby pacjentdw
w kolejmych latach na skutek krotkiego okresu prowadzenia terapii. Wielkosd populacii
docelowe] jest zaleina od struktury demograficznej populacii kraju, jednakie z uwagi na
potencialnie nisvwielki wphaw tego efektu w perspekbywie dwuletniej zostat on pominigty.
Tym samym zatozono, i7 liczebnost populac)i docelowe] w drugim roku refundacji bedzie co
do wartosci odpowiadata oszacowaniom dla pierwszego roku refundacii.

Tab. 1. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wnios ku

Licze bnosE populacji

Wskazanie Z ré dio

I rok Il rok
dorosli pacjenci z dysfagia po udarze mdzgu z 7 454 7 454 MFZ 2017, Warnecke
aspiracia o nasileniu 10-14 pktw skali GUSS 2017, Leonard 2014

2.1.3 Liczba pacjentéw obecnie stosujacych wnioskowana
technologie

Zondnie Z danymi sprredazowymi przekazanymi przez wnioskodawcg Mutilis Clear® jast
obecnie stosowany preez pacjentdw 2 zaburzeniami potykania. Liczba opakowan
sprzedanych w latach 2016 1 2017 wyniost odpowiednio 2 532 1 549 sztuk. £ uwagi na brak
mozl iwosci oszacowania jakg czedc pacjentdw stanowili pacjenci z dysfagig po udarze mozgu
araz 7 aspiracijg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, przyjeto konserwatywnie, iz
wnioskowana technologia nie jest obecnie stosowana w Polsce (liczebnosd populacii = 0
pac jentouy).

Malery jednak zauwaiye, Ze w sytuacii rEeczywiste] czesd pacjentow korzystata dotychozas
Z terapii z zastosowaniem MNutilis Clear® i rozpoczecie finansowania produktu ze srodkdw
publiczrych bedzie sig wigzato z uzyskaniem oszczednosci w tej grupie pacjentow.

2.1.4 Liczba pacjentéw stosujacych Nutilis Clear® w
przypadku refundacji

Sracowanie moczne] liczebnodcl populacii, w ktdre] wnioskowana technologia bedzie
stosowana prey Zatoreniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 objeciu
refundacig preeprowadzono w oparciu o zatoZenia poczynione w Rozdz. 2.1.1 1 2.1.2.
Oszacowania dla wariantu minimalnegn i maksymalnegn preygotowano wooparciy o
mak symalny 1 minimalny zakres 99% przedziatu ufnosci dla oszacowania odsetka pacjentow
Z aspiracig o nasileniu o wartosci 10-14 w skali GLSS, Zatozono 100% przejecie nynku przez
Mutilis Clear® [jedyna opcja terapeutyczna, por. Kozdz. 2.6.2).




Tab. 2. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Zze minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda

decyzje o objeciu refundacja

Liczebno4t populaciji | -
Wariant analizy oscls J Zrodip
I rok Il rok
Najbardzie] 7 545 7 545 | NFZ 2017, Warnecke 2017, Leonard 2014
prawdopodobmy
winim alny 4 430 4430 9R%C] na podst, Warnecke 2017, Leonard
2014
Mkl 10 470 10 470 ;gi&fl na podst, Warnecke 2017, Leonard

2.1.5 Podsumowanie

populacji

szacunkéw rocznej liczebnosci

Fodsumowanie szacunkow roczne] liczebnosci populac]i przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli panize].

Tab. 3. Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci populacji

Populacija

Licze bnos€ populacji | Odnosnik do

| rok Il rok rozdziatu i tabeli

Pacjenci ze wskazaniem okreslonyrm we wniosku

7 545 7 545 | Rozdz. 2.1.2, Tab. 1

Pacienci, u ktarych wnioskowana technologia
jest obecnie stosowana

0| Rozdz, 2.1.3

prawdopodobny

Pacienci stosujacy wnioskow ana, technologie w
scenariuszu nowym wariant najbardziej

7 h45 7 545 | Rozdz. 2.1.4, Tab. 2

Pacienci stosujacy wnioskowana technologie w
scenariuszu nowym wariant minimalmy

4 430 4 430 | Rozdz. 2.1.4, Tab. 2

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologig w
scenariuszu nowym wariant maksymalny

10 470 10 470 | Rozdz. 2.1.4, Tab, 2

2.2 Opis modelu

Preygotowano prosty model ekonomiczny, ktdrego celem byvto konserwabywne oszacowanis
wphnwl na budiet w oparciu o moZliwie matg liczbe zatoZen.

Wy modelu uwzgedniono roczng liczbg pacjentdw poddawanych terapii oraz srednie koszty
terapii jednegno pacjenta szacowane jako iloczyn dziennegn koszt terapii dysfagii oraz czasu

trivania terapii w dniach.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspekbyasy ptatnika publicznego, tj. Mamdowego Funduszu
Zdmwia [MNFZ) oraz z perspek bywy wipdlnej ptatnikow, tj. perspekbywy ptatnika publicznego

araz pacjenta.
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2.4 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie preyieto 2-letni honyzont obserwacii. Preyjety honzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzii refundacyine]. Majac na uwadze termin preygotowania analizy iczas
konieczry na przeprowadzenie postgpowania administracyinego dotyczacegn wniosku o
refundacje, hornyzont czasowy obejmuje lata 2018-2019, jednakie wyniki mozna
interpretowad jako kolejne dwa lata obowigzywania decyzji refundacyingj.

2.5 Analizowane koszty

Wy analizie uwzgledniono koszt wnioskowanego ssspz Mutilis Clear®. Lkasadnienie kategorii
odptatnosci i kwalifikacii do gupy limitowe]j przedstawiono w Analizie ekonomicznej, w
rozdziale 1.7 Cena przedmiotowe j technologii. Koszt Mutilis Clear® szacowano na podstawis
sredniegn dziennegn zuZycia produktu, ceny Mutilis Clear® oraz czasu trwania terapii. Czas
trivania terapii ustalono na osiem tygodni zgodnie z zatareniami poczynionymi w modealu
statycznym analizy ekonomiczne] [(Greenberger 2012).

fopdnie z ztozeniami poczynionymi w AKL 1 AE w warunkach polskich nie mogna
ridentyfikowal technologii opcjonalnei dla terapii opartej o Mutilis Clear®, gdy? faden =
preparatiw do modyfikacji konsystencji pokarmow nie jest obecnia finansowany ze Srodkow
publiczrych. Sztuczne fywisnie powinno byd prowadzone wytgcznie u pacientdw, u ktdnch
nie jest moiliwe prowadzenie Iywienia drogg doustng. Pacjenci z dysfagig, u ktdnych
mozl iwe jest prowadzenie &ywienia droga doustng powwinni by objeci wieloprofilows opicky
medyczng opartg o rehabilitacje, dwiczenia a takie stosowanie odpowiedniej pozycii oraz
manewriwy podczas potykania pokarmdw. U pacjentdw moie byd rdwnieZz zalecana
modyfikacia konsystencii pokanmow. W zwigzku z powsyZszym zatoZono, Ze w warunkach
Folskich koszt technologii opcjonalnych z parspekbywy ptatnika publicznego jest pomijalny i
waynosi 0 PLIM.

Wy analizie nie uwzgledniono kosztow podania leczenia z uwagi na fakt, i podanie Mutilis
Clear® nie wigie sig z wystepowaniem dodatkowych kosztow [ti. wynoszg one O PLM).

Odstapiono rdwnieZ od szacowania kosztow kwalifikacji do leczenia i monitorowania
leczenia, gdyi nie 53 one Zwigzane bezposrednio Ze stosowaniem Mutilis Clear®. Kozty te
55 ponoszone w ramach opiekinad pacjentem z udarem midzou oraz dysfagig niezaleZnie od
stosowanego leczenia.

Ponadto odstgpiono od  sracowania  kosztdw  lecrenia  dziatan  niepozgdanych,  ti.
Zachtystowego zapalenia ptuc, stanowi to zatorenie konserwatywne i wpbywa na wzrost
roczrych kosztodw refundacii.

Celem powyrszych zatozen jest utrzymanie przejrzystosci modelu ekonomicznego.

2.5.1 Koszt wnioskowanego $sspz

2.5.1.1 Opis schematu podziatu ryzyka (RSS)

Wy analizie nie proponowano wprowadzenia mechanizmodw podziatu nayka.
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2.5.1.2 Koszt Nutilis Clear®

Koszt Mutilis Clear® przyjeto w oparciu o dane dostarczone przez wnioskodawce. Przy
ZatoZeniu, 7e srednie dzienne zuzycie Mutilis Clear® wynosi 37,96 grama (par. AE, Fozdz. 1.7
Cena przedmiotowej technologii], zawartosd opakowania produktu (179 g pokrpwa w
przyblizeniu 4,6 dnia stosowania produktu (~4,6 D0).

Tab. 4. Koszt Nutilis Clear®

LP Kategoria Mutilis Clear®
Cena zhytu netta [PLN)

Urzedowa cena zbytu [PLN]

Cena hurtowa brutto [PLM)

Cena detaliczna [PLM]

WrsolkosE limitu finansowania [PLNM]
Odptatnosd (%)

Whsokosd doptaty swiadezeniobioroy [PLM)

-
H
@

Koszt MFZ za opakowanie [FLM|

Mm@~ o= W | R —=

Liczba DDD w op akowaniu
Koszt DD z perspekbywy NFZ [PLN]
11 | Koszt DD z perspekbywy wspdlnej [PLN]

—_
W

Cbjasnienia wyliczen:
[2] = [1] + VAT (8% * [1])
[3] = [2] + marza [5% z [2])
[4] = [3] + marza detaliczna [naliczana od ceny hurtowej Srodka spoZywezego, stanowiacego
podstawe limitu w danej grupie limitowej)
[6] - na podstawie podstawy limitu w grupie
6] - wgwniosky
1=1[4]-[5]+ 3,20 PLM
[4]-[7]
[2]/ [7]

[
[7
(&
[10] =

[11]=[4] 7 [7]

=
0
1

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariuszistniejacy

Scenanusz  istniejacy odpowiada ilodciowe] prognozie roczrych wydatkow  podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kliniczmym wskazanym we wnioskd, 7 wyszcZegdlnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowane] technologii prey zatozeniu,
7e minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzii o objeciu refundacia, o ktdrej mowa
woart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzii 0 podwyZszeniu ceny, o ktore] mowa w art. 11 ust. 4

Listany.
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Wy Zwvigzku z faktem, iZ nie zidentyfikowano technologii opcjonalnej dla Mutilis Clear® [t].
7aden 7 preparatdw do modyfikacii konsystencii pokarmdw nie jest aktualnie finansowany
Ze srodkow publiczrych w Polsce, a zatem koszt z pespektywy MNEZ jest rowny O PLM) w
s enariuszuy istniejaoym u pacjentow nie stosuje sie produktdw do modyfikacii konsystencii
pokammow lub stosuje sie wytgcznie domowe sposoby modyfikacii pokarmow.

2.6.2 Scenariusz nowy

scenadusz  nowy  odpowiada  ilosciowej  prognozie  rocznych  wydatkow  podmiotu
zobowigranegn do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 7 wysZczegolnigniam
sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii prey zatozeniu,
7e minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia, o ktdrej mowa
weart, 11 ust. 1 ustawy lub decyzije o podwyZszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4

LIStanny.

W Zwigzku Z brakiem finansowania Ze srodkow publiczrych innych produktow do modyfikac]i
konsystencii pokarmdw zatofono, 2o produkt Mutilis Clear® bedzie stosowany U wszystkich
pacjentow z dysfagig po udarze mozgu, u ktdrych zidentyfikowano aspiracig po podaniu
phynu oraz brak aspiracji po podaniu pokarmu o konsystencii papki (100%). Liczebnodc
populacii docelowe] szacowano na poZiomie 7545 pacjentdw rmocznie. Oszacowanie
minimalne] i maksymalnej liczebnoici pacjentdw oparto na zatoZeniach opisanych w Eozdz.
Z2.1; liczebnosd populacii wwarancie minimalmym wyniosta 4 420 pacjentdw, a wwariancie
mak symalnym 10 470 pacjentdu

Crienne zufycie MNutilis Clear® skalkulowano w oparciu o dane obejmujace strukture
preskrypcii kategorii modyfikacji konsystencii (syrmop-krem-budyn] u pacjentow z dysfagig
araz sredniego zapotrzebowania na pokarmy ptynne [rdwnowartosc dziewdieciu kubkdw
driennie; por. A, Fozdz. 1.7 Cena przedmiotowe] technol ogii) .

Koszt Mutilis Clear® zostat oszacowany w oparciu 0 dzienne zuzycie Mutilis Clear®; ceng
produktu przy zatoZeniu odptatnosci nyczattowej oraz sredni czas trwania terapii [(osiem
tygodni] .

Ponizej przygotowano zestawienie zatofen scenariusza nowego w Zakresie zmisnnosci
parametnivw dotyczacych oszacowania liczebnosci populacii (por Tab. 5).

Tab. 5. Iestawienie zatozen wariantdw scenariusza nowego

Zimie nna Wariant najbardziej | Wariant Wariant Uzasadnie nie
testowana prawdopo do bny minimalny | maksymalny | zmie nnogci
lll::zehnnlslc 7 545 4 470 10 470 95%.CI '.j.la wys’lcepc.nwama
populacii (I rak) aspiraciji o nasileniu 10-
s 14 plktw skali GUSS
iczebnosc

or. Rozdz. 2.1.4, Tab,
populacii (Il rok) 7 545 4 430 10 470 élj'
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3 Wyniki

Mutilis Clear® bedzie dostgpny z odptatnoscig ryczattowsg dla pacjentow, zatem wysokosc
ponoszonych kosztdw z perspekbywy ptatnika publicznego orez z perspekbywy wspdlnej
ptatnikow sg bardzo do siebie zblizone. Ponizej przedstawiono zatem wyniki wytacznie z
parspekbyay ptatnika publicznego. Wyniki z perspektywy wspdlne] ptatnikdw mozna uzyskad
wybierajac odpowiednig perspektywe analizy w zataczonym arkuszu kalkulacy jnym.

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania fwiadczern ze Srodkdw
publiczmych, ponoszamych na leczenie pacjentow w stanie kliniczmymwskazanym we wniosku
sg toZsame Z kosztami obliczonymi dla scenariusza istnigjaceon (patrz rmozdziat 2.6.1) i
wiynoszg 0zt z uwag na brak refundacji jakichkaolwigk produktdw stuzgcych do modyfikacii
konsystencii pokarmow u pacientow z dysfagig.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

W preypadku wariantu najbardzie] prawdopodobnego oszacowane koszty mczne refundacyi

postepowania dietetycznegn z udziatem preparatu MNutilis Clear® wyniosty ||| G :

parspekbyay NFEZ araz _z parspekbywy wapolne] ptatnikdw, Koszty wl 111 raku
analizy by sobie rmwne. 7 uwagi na brak kosztdw w scenaruszu istniejaoym [brak

refundowanych komparatordw] odpowiadajs one  rownieZ  sumarycznym  kosztom
inkrementalmym analizy wphbywi na budzet.

Tab. 6. ZIestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego
Kategoria kosztow Perspektywa MFZ Pe rspektywa wspdlna
platnikow
| rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty wnioskowanego
frodka spoZywiozego

Koszty sumaryczne

SCenariusz nowy

Koszty wnioskowanego
frodka spoZywozego

Koszty sumaryczne

Koty inkrementalne

K.oszty wnioskowanego
srodka spodywczego

Koszty sumaryczne
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3.3 Wariant minimalny

W przypadku wariantu minimalnego oszacowane koszty roczne refundacii postepowania
dietetycznegn z udziatem preparatu Mutilis Clear® wyniosty ||| Gl z cerspektroy
MFZ oraz _z perspektywsy wipdlne] ptatnikdw. Koszty wl 111 roku analizy byy
sobie rowne. 7 uwag na brak kosztdw w scenariuszu istniejacym [brak refundowamych
komparatorow] odpowiadajg one rownieZ sumanycznym kosztom inkrementalnym analizy
wphowu na budéet,

Tab. 7. Iestawienie wynikéw analizy dla wariantu minimalnego.

Kategoria kosztdw Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
platnikdw
I rok Il rok I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

K.oszty wnioskowane go
frodka spodywczego

Koszty sumaryczne

Scenariusz nowy

Koszty wnioskowanego
frodka spofywezego

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

K.oszty wnioskowane go
frodka spodywczego

Koszty sumaryczne

3.4 Wariant maksymalny

Wy przypadku wariantu maksymalnegn oszacowane koszty roczne refundacii postepowania
dietetycznego z udzigtem preparatu Mutilis Clear® wyniosty _ Z parspekibywy
NFZ arzz [  perspek brwy wepdinei ptatnikdw. Koszty wl i1l roku analizy byty
sobie rdwne. 7 uwag na brak kosztdw w scenariuszu istniejacym [brak refundowanych
komparatordvy] odpowiadajg one rownie? sumanwcznym kosztom inkrementalnym analizy
wphywu na budiet.

Tab. 8. Iestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego.

Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
platnikdw
| rok Il rok | rok Il rok

scenariusz istniejacy

Koszty wnioskowanego
frodka spofywezego

]
L]
[
]

Koszty sumaryczne

fa)
]
[
]
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Kategoria kosztow Pe rspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
platnikow
| rok Il rok | rok Il rok

Scenariusz nowy

K.oszty wnioskowanego
frodka spozywizego

Koszty sumaryczne

Koty inkrementalne

Koszty wnioskowanego
frodka spoZywozego

Koszty sumaryczne

3.5 Analiza doptat pacjentéw

Frodukt Mutilis Clear® bedzie dostepny dla pacjentdw za odptatnoicig rnyczattows, zatem
stosowanie Mutilis Clear® stanowi znikomy wz st kosztow ponoszonych przez pacjentas.

I Przy zatoZeniu, Zze zaden pacjent nie stosuje obecnie jakiegokolwiek frodka spozywcozego do
modyfikacii konsystencii pokarmow. Nalefy sie spodziewac, ze w sytuacji rzecoywiste] czeic chorych
stosuje takie Srodki spoZyweze przy 100% odptatnosci (potwierdzajg to dane wnioskodawcy o liczhbie
sprzedanych opakowan Mutilis Clear® w latach 2016-2017). Zatem w svluacji rzeczywiste]
finansowanie ze frodkdw publiczmych Mutilis Clean® bedzie wigzato sig z uzyskaniem oszczednosicl w
tej grupie pacjentdw. W skali wezystlkich pacjentdw z dysfagia po udarze mozgu oraz z aspiracja o
nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS te oszczednoscl beda jednak niewielkie 1 dlatego tez zostaly
pominigte [zatoZenie konserwatywne],
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy bywto oszacowanie wphywl na budiet NFZ zwigranegn 7 refundacig Mutilis
Clear® u dorostych pacijentdw z dysfagig po udarze mdzgu oraz z aspiracig o nasileniu 10-14
pkt w skali GUS5, Analize kosztow Mutilis Clear® przeprovwadzono na tle kosztdw braku
modyfikacji konsystencii pokarmow [B5C) . Dodatkowym celem analizy byto przedstawiznis
analizy doptat pacjentdur do Mutilis Clear® w preypadky pazybrwne] decyz il refundacyine].

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie dwoch kolejmych
lat. ¥ analizie uwzgedniono koszty terapii Mutilis Clear®. Mie analizowano innych kosztow
ze wZzdedu na ich brak istotnegn wphow na wyniki analizy. Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w ktdrym nie s3 stosowane produkty do modyfikacii konsystencii
pokanmmdw, oraz scenariusze nowe (najbardziej prawdopodabry, minimalny i maksymalny],
w ktorych zatozono objacie refundacjg preparatu MNutilis Clear®, jako produktu dostgpnego
yw aptece na recepte. Definicje poszczegilnych scenarussy rdfnig sie o0sZacowang
liczebnoscig populacii docelowe]. Koszty terapii Mutilis Clear® szacowano w oparciu o daneg
wiioskodawsy.

Ola scenariusza najbardziej prawdopodobnego, dodatkowe koszty dla budietu MNFZ
wynikajace z wprowadzenia finansowania Mutilis Clear®@w analizowanym wskazaniu wyniosg

z perspektywy NFZ oraz | z perspektywy wepdine] ptatnikdw.
Koszty wl 11l roku analizy 53 sobie rdwne.

Ola scenariusza minimalnego, dodatkowe koszty dla budizetu NFZ wynikajace =z
wp rowadzenia finansowania Mutilis Clear® w analizowanym wskazaniu wyniosg

B : cerspektvnny WFZ oraz [ = perspektrwy wspdlne] platnikdw. Koszty wl il
roku analizy 53 sobie rowne.

Cla scenarusza maksymalnego, dodatkowe koszty dla budietu MNFZ wynikajace z
wp rowadzenia finansowania Mutilis Clear® w analizowanym wskazaniu wyniosg

B z perspektyuy NFZ araz | = o<rspektvery wepdine pratnikdw. Koszty wl
ill mmku analizy sg sobie rowne.

Jgraniczeniem analizy w pewnym Zakrasie jest stopnien przejecia rynku przez Mutilis Clear@
yw kolejmych latach analizy. W analizie zatofono 100% przejecie ryku co stanowi zatorenie
konserwatywne i wplbywa na wzrost wislkodci oszacowan kosztow. Wiynika to z trudnego do
oceny wphywu wprowadzenia do refundacii Mutilis Clear®na praktyke kliniczna.

Pewne ograniczenie stanowi rdwnigd osZzacowanie rocznej liczby doroshych pacjentow z
dysfagig po udarze mozgu oraz z aspiracijg o nasileniu 10-14 pkt w skali GUSS, W celu
zminimaliz owania wphywl tego ograniczenia skrajne wartosci oszacowania liczby pacjentouw
w populacii docelowe] testowano w ramach scenariusz minimalnego | maksymalnedn analizy.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Dysfagia, czesto ma ucigzlivy przebieg zardwno dla samego pacijenta jak i dla jego rodziny.
Maweat bymczasowe utrudnienie jedzenia moZze prowadzic do obnifenia nastroju pacienta
oraz jegn mdziny 2 uwagi na wazing rolg spoteczng wspolnego spofywania positkow, a takie
traktowania positkdw jako Zradta preyjemnosci. Miektdrzy pacjenci wwazajg jedzenie i picie
wody Za podstawowe potrzeby ludzkie, ktare nigdy nig powinny byd westrzyrmywane [Sharp
Q006) . Terapia dysfagii ma na celu poprawg zdolnosci potykania oraz zachowanie norm
Hywieniowsych.

Il pacjentdw z dysfagig obserwuije sie obnizenie jakosci #ycia (Eslick 2008). Typowe objawny
obejmuig; kaszel, chrypke, zmiany gtosu, krztuszenie sie, dyskomfort podczas potykania a
takie brak szczelnosci ust, regurgitacje, zaleganie pokarmu w jamie ustne], gardle. 7 tego
wZzgledu spofywaniu positkdw cresto towarzyszy pacjentom zawstydrenie., Wigkszosd
pacjentdw unika spoZywania positkow w obecnosci innych osob  [Garcia-Peris 2007,
faktopotanie zwigzane z objawami, moZe tef pryczyniac sie do unikania kontakidw
towarzyskich, ktdnym towarzyszy jedzenie.

Foza tym, w toku terapii pacjent pouczany jest 0 znaczeniu Zywignia, fommy positkdw, jak
riwnie? stosowaniu pdz ciata czy dwiczen dla procesu zdrmwienia oraz unikania aspiracii
pokanmu i ograniczaniu nyeyka wystapienia zachbystowego zapalenia ptuc. Informacie te
mogg dodatkowo potegowad U pacjenta strach przed jedzeniam.

Wiczystkia te efekty mogg nie tylko wphywal na obnizenie nastroju pacjentow, czy ich jakosci
oycia, ale ter wpbywad na rozwadj lub poglebianie sig niedofywienia pacjentow.

Miedohywienie pacjentdw po udarze mazgu, tak jak w przypadku kaZzdej innej choroby, jest
czynnikiem wamnkujacym skutecznosd prowadzonej rehabilitacii czy czas powrotu do
zdrowia. MNalefy rownieZ podkreslic, Ze ostry udar mozou jest chorobg zwigkszajgcy
zapotrzebowanie na energig i nasilajacy m.in. utrate masy migsnicwe].

Postepowanie dietetyczne z zastosowaniem srodka spofywezegn specjalnedn przeznaczenia
medycznego Mutilis Clear® w celu modyfikacii konsystencji pokarmow do  poziomu
pozwalajacego na ograniczenie aspiraciiu pacientdw moie korzystnie wphywad na poczucie
bezpieczenstwa pacjenta podczas spoZywania positkow a tym samym poprawiad odaywiznis
pacjenta.

Finansowanie Mutilis Clear® ze srodkow publicznych przyczyni sig do zmnigjszenia
nierdwnoici spoteczne], gdyz obecnie terapia moie by stosowana jedynie przez
Famofniejszych pacjentdw. Wynika to z relatywnie diugiegn czasu trwania terapii, kidny
Zazwycza] wynosi ok, 6-8 tygodni [(Greenberg X012). Jednoczesnie naledy podkreslic, Ze
terapia jest ukierunkowana na grupe pacjentdw mogacych odniesd najwieksze korzyici ze
stosowania Mutilis Clear® tj. pacjentdw z dysfagig oraz aspiracig o nasileniu 10-14 pkt w
skali GLISS.

Mig zidentyfikowano Zadnego istotnego wphywu pozytywnej decyzii refundacyinej dla
omawianej technologii na aspekty prawne i organizacje udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata dodatkowe wydatki po stronie MNFZ zwigzane 7z pozytywng decyzig
refundacying. Malery jednoczesnie wskazad, e dexyzja refundacyina wplynie na
mwigkszenie dostepnosci do nowe] technologii ze wrdedu na znaczace obnifenie

wipotptacenia pacjenta za leczenia.
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7 Aneks - omoéwienie zataczonych plikéw MS

Excel

7.1 Plik Nutilis_CUA_BIA_2017.12.22.xIsm

Plik zawiera analize ekonomiczng i analize wplywu na budzet dla pordwnania uZytecznosci-
kosztowe] Mutilis Clear® z najlepszg terapig wipomagajacg (BSC). Opis funkcil analizy
akonomicznegj przedstawiono odrgbnie.

Plik zawiera nastepujace arkusze, ktore pokratce opizano ponize].

o Arkusze odkryte:

u]

Resuits_ AP, Arkuss  wynikowy poewalajacy  na  wywotanie  wanikow
poszczegdlmych  wariantdw  analizy  wphoawiu na budiet (oraz  analizy
akonomiczneg]]. YWyniki analizy przedstawiono w obszarze oznaczonym ,BIA".
Arkusz  pozwala na wybranie  perspekbywy  prowadrenia  analizy,  ti.
perspektywy ptatnika publicznegn, perspektywy pacjenta lub perspektywy
wepdlnej ptatnikdw - komarea 05,

P54, Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomiczne].

Mode! schermme.  Opis  zostat  przedstawiony w  dokumencie  analizy
akonomiczneg].

Mode!l. Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomicznej.
Pararn_used. Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomicznej.
Static_AE. Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomicznei.

ABl4. Arkusz zawiera model analizy wpbywl na budzet. Cena Mutilis Clear®,
srednie zuzycie produktu oraz czas trwania terapii odwotujg sig do danych
modelu statycznego analizy ekonomiczne]. Arkusz pozwala na wprowadrenie
al ternatywnych wartosci liczebnosci populacji docelowej.

o Arkusze uknyte:

]

treshold_price.  Opis  zZostat  przedstawiony  w  dokumencie  analizy
akonomiczng].

Paragrmeters_databse. Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy
akonomiczneg].

distr. Opis zostat przedstawiony w dokumencie anal izy ekonomiczne].

pidvsph resolution). Opis zostat przedstawiony w  dokumencie analizy
ekonomiczne].

pipregmonia).  Opis  zostat  przedstawiony  w  dokumencie  analizy
akonomiczng].

survival, Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomicznegj.
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o dist_labs. Opis zostat przedstawiony w dokumencie analizy ekonomiczneg].
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